FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Auxina E 50 UI cépsulas blandas
Auxina E 200 UI capsulas blandas
Auxina E 400 Ul capsulas blandas

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Composicion cualitativa y cuantitativa

Cada capsula contiene:
Auxina E 50: 50 mg de dl-alfa tocoferil acetato (equivalente a 50 UI de vitamina E ).

Auxina E 200: 200 mg de dl-alfa tocoferil acetato (equivalente a 200 UI de vitamina E).
Auxina E 400: 400 mg de dl-alfa tocoferil acetato, (equivalente a 400 Ul de vitamina E).

Excipiente(s) con efecto conocido

Auxina E 50: Parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio (E-219) 0,35 mg, parahidroxibenzoato de propilo,
sal de sodio (E-217) 0,14 mg, color Rojo Ponceau 4R (E-124) 0,16 mg.
Auxina E 200: Parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio (E-219) 0,35 mg, parahidroxibenzoato de

propilo, sal de sodio (E-217) 0,14 mg, tartrazina (E-102) 0,06 mg.
Auxina E 400: Parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio (E-219) 0,57 mg, parahidroxibenzoato de
propilo, sal de sodio (E-217) 0,23 mg, tartrazina (E-102) 0,1 mg.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsula blanda.

Las céapsulas de Auxina E 50 son redondas, transparentes rojas con solucion oleosa amarillenta.

Las capsulas de Auxina E 200 son redondas, transparentes amarillas con solucion oleosa amarillenta.
Las céapsulas de Auxina E 400 son ovales, transparentes amarillas con solucion oleosa amarillenta.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

— Prevencion y tratamiento de deficiencia de vitamina E, en enfermedades con sindrome de malabsorcion
que cursen con esteatorrea: resecciones gastrointestinales, enfermedad celiaca.

— Fibrosis quistica.

— Enfermedad del tracto hepato-biliar (colestasis cronica, obstruccion biliar, atresia biliar).

— Abetalipoproteinemia.
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4.2 Posologia y forma de administracion
Via oral.

Posologia

La eleccion de cada dosis puede variar a criterio del médico en funcion de la respuesta y de las
concentraciones de tocoferol en plasma_en cada indicacion.
Se recomienda la siguiente dosificacion:

Adultos y nifios mayores de 10 arnios

- Deficiencia de vitamina E: la dosis recomendada es de 1 capsula de 50 UI al dia (Auxina E 50). En
determinados casos, a criterio médico, puede considerarse necesaria la toma de 2 6 3 capsulas de 50 Ul
(100-150 UI) al dia, o hasta una dosis maxima de 300 UI al dia.

- En sindromes de malabsorcion, si se produce deficiencia clinicamente evidente, se recomiendan_entre 200
y 400 Ul de vitamina E al dia o 15-25 mg o Ul/kg al dia.

- Fibrosis quistica: entre 100 y 200 UI (de 2 cépsulas de 50 Ul a 1 capsula de 200 UI) al dia, o hasta 400 UI
al dia (1 capsula de 400 UI). La dosis o la frecuencia deberan adecuarse segun nivel sérico.

- En casos de enfermedad del tracto hepato-biliar se administrara la dosis que supla la deficiencia de
vitamina E segun lo indicado y/o adecuarse la misma al nivel sérico. En colestasis cronica, se recomiendan
de 50 a 400 UI al dia.

- Abetalipoproteinemia: de 50 a 100 mg o Ul/kg al dia o hasta de 100 a 300 Ul/kg al dia.

Poblacion pediatrica

Auxina E capsulas blandas puede administrarse a la poblacion pediatrica. Sin embargo, la forma
farmacéutica de este medicamento puede no resultar adecuada para los nifios pequefios, ya que podrian
tener dificultad para deglutirlas.

Salvo en determinados trastornos, en general se deben evitar dosis de 400 Ul o mayores de vitamina E al
dia.
Forma de administracioén

Via oral.
Las capsulas deberan ingerirse enteras con un poco de agua u otro liquido, durante o después de las

comidas.

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- En caso de pacientes con trastornos de coagulacion, ver secciones 4.4 y 4.5.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

- En pacientes predispuestos o expuestos a padecer tromboflebitis, la vitamina E en dosis elevadas aumenta
el riesgo de padecer esta enfermedad, incluidos los pacientes que toman estrogenos, en especial las
mujeres que toman anticonceptivos que contienen estrogenos.
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- Relativamente altas dosis de vitamina E pueden exacerbar defectos de coagulacion en individuos
deficientes en vitamina K o que estén en tratamiento con anticoagulantes. En pacientes con déficit de
vitamina K, dosis altas de vitamina E (mayores de 800 UI al dia) de forma continuada pueden producir
aumento de la tendencia al sangrado; y el uso excesivo de vitamina E puede antagonizar la funcion de la
vitamina K e inhibir la produccién de protrombina.

Advertencias sobre excipientes

Estos medicamentos (Auxinas E) pueden producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque
contienen parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio y parahidroxibenzoato de propilo, sal de sodio.
Auxina E 50: Puede producir reacciones alérgicas porque contiene colorante Rojo Ponceau 4R.

Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

Auxina E 200y Auxina E 400: Estos medicamentos pueden producir reacciones alérgicas porque contienen
tartrazina. Pueden provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

- Anticoagulantes orales, como dicumarol, acenocumarol, warfarina: posible aumento del riesgo de
sangrado; la administracion concomitante con grandes dosis de vitamina E (300 mg al dia o mayores)
puede prolongar el tiempo de protrombina; la vitamina E puede interactuar con los anticoagulantes por
interferir con los factores de la coagulacion dependientes de vit K; en estos casos deberia monitorizarse el
tiempo de protrombina y puede necesitarse ajustar dosis.

- Colestiramina, colestipol: posible reduccion de la absorcion de las vitaminas liposolubles como la E, con
reduccion de su eficacia; en su caso, se debe separar lo mas posible la administracion.

- Orlistat: podria reducir la absorcion de la vitamina E; se recomienda separar su administracion al menos
2 horas.

- Aceite mineral o parafina liquida: podria afectar a la absorcion de la vitamina E.

- Tocofersolan: posible aumento de la absorcion de las vitaminas liposolubles como la E en uso
concomitante; en su caso, se requeriria monitorizacion y ajuste de dosis.

- Estrégenos (incluido anticonceptivos orales): su administraciéon concomitante con vitamina E puede
aumentar el riesgo de trombosis.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No hay datos o estos son limitados relativos al uso de grandes dosis de vitamina E en mujeres embarazadas.
Estudios controlados en mujeres embarazadas no han demostrado riesgo para el feto de la vitamina E, pero
las dosis superiores a la cantidad diaria recomendada (15 mg de equivalentes alfa-tocoferol) no debe
utilizarse en mujeres embarazadas.

No se deben utilizar Auxina E 200 ni Auxina E 400 durante el embarazo.

Como medida de precaucion, se debe evitar el uso de Auxina E 50 durante el embarazo.

Lactancia

No se dispone de informacion suficiente relativa a la excrecion de vitamina E en la leche materna.
No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios.
Por tanto, Auxina E no se debe administrar durante la lactancia.

3de8




4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Auxina E sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.
4.8 Reacciones adversas

Durante el periodo de utilizacion de la vitamina E se han notificado las siguientes reacciones adversas cuya
frecuencia en su administracion por via oral no se ha podido establecer con exactitud:

- Trastornos vasculares: tromboflebitis (en general con dosis de 400 Ul o mayores al dia y mas
probablemente en pacientes con trastornos concurrentes que predisponen a enfermedades de los vasos
pequefios).

- Trastornos gastrointestinales: el uso durante largo tiempo de dosis mayores de 400-800 UI puede
producir, raramente en general, diarrea, nauseas, flatulencia, espasmos abdominales y sangrado gingival.

- Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: aumento de la tendencia al sangrado, con el uso
prolongado de dosis superiores a 800 Ul al dia (ver seccion 4.4)

- Trastornos psiquiatricos: raramente, trastornos emocionales.

- Trastornos del sistema nervioso: con dosis mayores de 400-800 UI al dia durante tiempo prolongado
pueden producirse, raramente en general: astenia/debilidad, mareo, dolor de cabeza, fatiga; se ha informado
de la aparicion de infarto cerebral hemorragico.

- Trastornos oculares: vision borrosa (con uso durante tiempo prolongado de dosis mayores de 400-800 UI
al dia).

- Trastornos generales: dolor de senos.

- Exploraciones complementarias: disfuncién gonadal, creatinuria, aumento sérico de creatin quinasa (CK)
y creatin fosfoquinasa (CPK), aumento urinario de estrogenos y androgenos y reduccion sérica de tiroxina
y triyodotironina.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9 Sobredosis

Sintomas de toxicidad por Vitamina E

La vitamina E en dosis excesivas pueden causar irritacion gastrointestinal; en general, dosis excediendo de
300 Ul al dia han causado raramente nauseas, diarrea, calambres de estomago, fatiga, trastornos
emocionales, debilidad, tromboflebitis, dolor de cabeza, vision borrosa, rash, disfuncion gonadal, dolor de
senos, creatinuria, incremento sérico de creatin kinasa (CK), creatina fosfokinasa, (CPK), incremento
sérico de colesterol y triglicéridos, incremento urinario de estrogenos y androgenos y reduccion sérica de
tiroxina y triyodotironina. En pacientes predispuestos o expuestos a padecer tromboflebitis, la vitamina E
en dosis elevadas aumenta el riesgo de padecer esta enfermedad. Dosis altas de vitamina E podrian
exacerbar defectos de coagulacion en individuos con deficiencia de vitamina K o que estén en tratamiento
con anticoagulantes.

El uso durante periodos prolongados de tiempo de grandes dosis de tocoferol (en general mayores de 800
Ul/dia) se ha asociado con un aumento de la tendencia al sangrado en pacientes deficientes en vitamina K.
El uso excesivo de vitamina E puede antagonizar la funcién de la vitamina K e inhibir la produccion de
protrombina.
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Se ha informado de que la administracion de vitamina E en dosis elevadas (400 UI al dia o mayores)
durante 1 aflo o mas se ha asociado con un aumento de la mortalidad por cualquier causa.

En caso de sobredosis se debera interrumpir el tratamiento con este medicamento y se procedera a la
instauracion de tratamiento sintomatico. Los efectos generalmente desaparecen tras la interrupcion de la
administracion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros preparados de vitaminas, monofarmacos. Tocoferol (vit E), cédigo ATC:
Al1HAO3.

Mecanismo de accion/ Efectos farmacodinamicos

La vitamina E parece que actia como antioxidante en las membranas evitando la propagacion de la
oxidacion de los acidos grasos no saturados; actia fraccionando cadenas como antioxidante, evitando la
propagacién de los radicales libres (por ¢j. la peroxidacion de lipidos); especialmente protege a los acidos
grasos poliinsaturados (componentes de las membranas celulares) y otras sustancias sensibles al oxigeno.
La vitamina E hipotéticamente reduce la arterioesclerosis evitando los cambios oxidativos de las
lipoproteinas de baja densidad (LDL); la vitamina E puede ser incorporada a las LDL produciendo un
aumento de la resistencia a la oxidacion y ademas disminuye la citotoxicidad de las LDL oxidadas hacia las
células endoteliales.

En algunos estudios, la suplementacion con vitamina E ha mejorado la inmunidad en ancianos.

Una manifestacion importante de deficiencia de vitamina E es neuropatia periférica, caracterizada por
degeneracion de los axones largos en las neuronas sensoriales. En los neonatos prematuros, deficiencia de
vitamina E puede causar irritabilidad, edema, trombosis y anemia hemolitica.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

La absorcion de la vitamina E desde el tracto gastrointestinal requiere la presencia de secreciones biliares y
pancredaticas, formacion de micelas, absorcion en los eritrocitos y secrecion de quilomicrones; solo entre
20-60 % de la vitamina de la dieta es absorbida. Con el aumento de las dosis, la fraccion de vitamina E
absorbida disminuye.

Distribucién

Tras la absorcion, la vitamina E alcanza la circulacion via quilomicrones de la linfa y después es
transportada al higado. El a-tocoferol se distribuye por todos los tejidos y se almacena principalmente en el
tejido adiposo. La vitamina E es secretada desde el higado en lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL)
y sus concentraciones en plasma dependen de la secrecion hepatica.

Las concentraciones plasmaticas de tocoferoles varian ampliamente entre individuos normales pero estan
muy correlacionadas con las lipoproteinas del plasma y las concentraciones totales de lipidos. El rango
normal de concentracion de tocoferol en plasma es 0,5-20 mg/dL.

Menos del 1% de la concentracion plasmatica se almacena en el fluido cerebroespinal.

En el ojo se distribuye; su concentracion puede aumentar con la suplementacion; las concentraciones en la
retina son mayores que en la coroides o el humor vitreo.
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En la placenta se distribuye escasamente.

Metabolismo o Biotransformacion

La vitamina E es metabolizada en el higado en 70-80%; se metaboliza a glucurénidos de acido tocoferénico

que son activos y a y-lactona, excretandose principalmente en la bilis.

Eliminacion

La mayor ruta de eliminacion es la fecal, excretada con la bilis (70-80 %).

Sin embargo, el incremento de la ingesta de vitamina E produce un aumento de la excrecion urinaria de

metabolitos hidrosolubles.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La vitamina E en dosis muy altas en animales puede causar hemorragias, incremento del tiempo de

protrombina y trastornos de la coagulacion.

Se ha visto que la vitamina E inhibe la produccion de prostaglandina E2 y mejora la respuesta inmune en

ratones viejos.

No se ha demostrado que la vitamina E sea teratogénica.

No se ha demostrado que la vitamina E sea mutagénica o carcinogénica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Auxina E 50:

Aceite de oliva

Gelatina

Glicerol (E-422)

Agua purificada

Parahidroxibenzoato de metilo, sal sodica (E-219)
Parahidroxibenzoato de propilo, sal sddica (E-217)
Colorante rojo Ponceau 4R (E-124).

Auxina E 200 y Auxina E 400:

Aceite de oliva

Gelatina

Glicerol (E-422)

Agua purificada

Parahidroxibenzoato de metilo, sal sodica (E-219)
Parahidroxibenzoato de propilo, sal sodica (E-217)
Tartrazina (E-102).

6.2 Incompatibilidades

No procede.
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6.3 Periodo de validez

Auxina E 50 y E 200: 5 anos.
Auxina E 400: 2 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Conservar en el embalaje original para para protegerlo de la humedad.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Blisters de aluminio revestido con PVDC y estratificado de PVC/PVDC.
Contenido:

Auxina E 50: Envases de 20 y 60 capsulas blandas.

Auxina E 200: Envases de 20 y 60 capsulas blandas.

Auxina E 400: Envases de 30 y 60 capsulas blandas.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CHIESI ESPANA, S.A.U.

Placa d’Europa, 41-43, Planta 10
08908 L Hospitalet de Llobregat
Barcelona (Espana)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Auxina E 50: 14.261
Auxina E 200: 34.892
Auxina E 400: 62.277

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion/ Fecha de la tltima renovacion.
Auxina E 50: 21/11/1950/ 01/11/2010

Auxina E 200: 22/11/1960/ 01/11/2010
Auxina E 400: 26/11/1998/ 01/11/2008.
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Marzo/2014.
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